



Para poder interpretar correctamente la epidemia de infec-
ción por el VIH, es indispensable garantizar la calidad en la
realización del test anti-VIH. Con el objetivo de describir las
características durante el proceso analítico e identificar as-
pectos susceptibles de mejora, en 1998 se realizó una en-
cuesta sobre la garantía de calidad en los laboratorios de
Cataluña que realizaban pruebas de detección de anticuer-
pos anti-VIH.
Los resultados de la encuesta muestran la variabilidad de
los procesos analíticos llevados a cabo por los diferentes la-
boratorios para la determinación diagnóstica de anticuerpos
anti-VIH. Hay laboratorios que todavía realizan prácticas in-
correctas, como identificar especialmente las muestras bio-
lógicas VIH, realizar segundas extracciones para pruebas de
confirmación y no garantizar la confidencialidad en la entre-
ga de resultados. Sería aconsejable unificar criterios según
sea el objetivo de la prueba y la prevalencia de infección en
la población analizada. Ello mejoraría la calidad del resulta-
do analítico, ya que el concepto global de calidad incluye todo
el proceso (preanalítico, analítico y postanalítico).
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Abstract
Quality assurance of HIV testing is essential to correctly as-
sess the HIV epidemic. To describe the characteristics of HIV
testing and identify features that could be improved, a ques-
tionnaire on the quality of HIV tests was sent to Catalan la-
boratories in 1998.
The survey revealed variability in the procedures used by
the participating laboratories when performing HIV tests. Some
of the laboratories were still performing incorrect activities such
as identifying HIV specimens with specific labels, extracting
new specimens for a second test to confirm diagnosis, or fai-
ling to guarantee the confidentiality of the results. The crite-
ria for HIV testing should be standardized according to the
purpose of the test and the prevalence of the infection in the
population analyzed. This approach would improve the qua-
lity of the results of diagnostic tests, since the overall con-
cept of quality includes the entire process (pre-test, test and
post-test).
Key words: Quality questionnaire. Diagnostic tests. Anti-HIV
Antibodies. Laboratories. Catalonia.
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Introducción
C
on el objetivo de definir el procedimiento de re-
alización de las pruebas de detección de anti-
cuerpos anti-VIH en Cataluña, en 1998 se rea-
lizó una encuesta sobre la garantía de calidad
a los 98 laboratorios públicos y privados que realiza-
ban estas pruebas1. 
Métodos
Para ello se envió por correo un cuestionario ela-
borado por un grupo multidisciplinario constituido por
microbiólogos, clínicos y epidemiólogos. La encuesta
recogía información sobre las características del pro-
ceso preanalítico (extracción y conservación de la mues-
tra), del proceso analítico (técnica aplicada, reactivos
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e interpretación), del proceso postanalítico (entrega de
resultados y confidencialidad), sistemas de control de
calidad y circuitos de comunicación de resultados. Las
respuestas fueron evaluadas por miembros del equipo
y también estableciendo contacto personal con los res-
ponsables del laboratorio. Dado que el número total de
laboratorios estudiados fue de 98, los resultados se ex-
presan en números absolutos y no en porcentajes, a
no ser que se analice una submuestra.
Cabe resaltar la heterogeneidad existente entre los
tipos de laboratorios encargados de realizar las prue-
bas de diagnóstico para el VIH (PDVIH): aunque en su
mayoría (58/98) son considerados «laboratorios de aná-
lisis clínicos», en determinados centros son laborato-
rios de bioquímica (9/98) e inmunología (6/98).
Para la detección de anticuerpos anti-VIH con fi-
nalidad diagnóstica, los laboratorios realizan diferentes
tipos de pruebas siguiendo una secuencia algorítmica,
en función de la prevalencia estimada en la población2.
Cuando el objetivo es el diagnóstico de infección, es
necesario hacer una primera prueba, habitualmente 
con técnicas de enzimoinmunoanálisis (EIA o ELISA) 
(cribado) y, en caso de que ésta sea reactiva, usar una 
segunda prueba con una prueba diagnóstica más es-
pecífica, habitualmente utilizando la técnica de Western
blot (WB) (prueba de confirmación)2-4.
Resultados
Respecto a las pruebas de cribado, 43 laboratorios
realizaban un total de 500 o menos pruebas al año, y
24 realizaban más de 2.000 (tabla1). De éstos, un ter-
cio (8/24) es de titularidad privada y realizan el 33%
(5.307/15.970) del total de pruebas.
La prevalencia global de pruebas reactivas fue del
3,3% y sólo en 10 centros era igual o superior al 5%
(fig. 1). En cuanto a la frecuencia de actividad, 58 la-
boratorios realizaban las pruebas de cribado diariamente
(tabla 2); del resto de los laboratorios, 32 conservaban
las muestras en nevera y 8 las congelaban hasta ana-
lizarlas. Sólo la mitad de los laboratorios (49) consi-
deraba posible encontrar un resultado de cribado in-
determinado (valores de densidad óptica alrededor de
cut-off ± 10%), en cuyo caso solicitaban una nueva
muestra y repetían el análisis.
De los 98 laboratorios, 25 realizaban pruebas de con-
firmación. De ellos, 13 (51%) las realizaban semanal-
mente; 5 (20%), más de una vez por semana, y sólo
uno (4%), diariamente (tabla 2). De los 25 laboratorios
que realizan pruebas confirmatorias, 15 (60%) eran de
titularidad pública y 10 (40%), privada. Habitualmente
utilizaban el WB como técnica de confirmación, aun-
que aplicando diferentes criterios en su interpretación.
Catorce laboratorios (56%) aplican los criterios pro-
puestos por la OMS2; 4 (16%) aplican los del CDC5, y
los 7 restantes (28%) aplican otros criterios, como el
del Consortium for Retrovirus Serology and
Standardization6 o el American Red Cross7.
De los laboratorios que hacen pruebas de confir-
mación, 21 (84%) consideran posible encontrar resul-
tados de WB indeterminados, pero ante este resulta-
do la actuación entre ellos tampoco era homogénea,
Tabla 1. Distribución de los laboratorios según el volumen de
muestras de cribado analizadas durante 1997
N.º de muestras N.º de laboratorios % Porcentaje
procesadas acumulado
100 o menos 10 10,5 10,5
101-300 22 23,2 33,7
301-500 11 11,5 45,2
501-1.000 13 13,7 58,9
1.001-2.000 15 15,8 74,7
2.001-5.000 13 13,7 88,4
5.000 o más 11 11,6 100
Total 95* 100 100
*No disponemos del resultado de 3 laboratorios.
















Figura 1. Prevalencia de pruebas reactivas de cribado por
laboratorio
Tabla 2. Frecuencia de realización de pruebas de cribado y de
confirmación para la detección de anticuerpos anti-VIH
Cribado Confirmación
n (%) n (%)
Diariamente 58 (59,2) 1 (4,3)
> una vez por semana 23 (23,5) 5 (21,7)
Una vez por semana 13 (13,3) 13 (56,5)
> una vez al mes 1 (0,01) 1 (4,3)
Otros 3 (0,03) 3 (13)
Total 98 23*
*No disponemos de la frecuencia de 2 laboratorios.
aunque, en general, todos solicitaban una nueva ex-
tracción entre 3 y 6 meses después.
Los algoritmos seguidos para el diagnóstico de in-
fección por el VIH eran extremadamente heterogéne-
os y en algunos casos injustificados. En la figura 2 se
sintetizan los diferentes algoritmos aplicados.
Algunos laboratorios identificaban las muestras
manualmente, lo cual podía ocasionar errores en su ma-
nejo y, por tanto, en la adjudicación definitiva de los re-
sultados. Hay que resaltar la existencia de 13 labora-
torios que todavía identificaban con distintivos especiales
todas las muestras de anticuerpos anti-VIH.
En cuanto a la entrega de resultados, 53 laborato-
rios carecían de mecanismos para asegurar la confi-
dencialidad.
Como garantía de calidad, se consideró tener en fun-
cionamiento un programa de control de calidad (PCC)
que evaluara periódicamente la validez de las deter-
minaciones analíticas, diferenciando entre PCC abier-
to y cerrado, interno y externo8. Todos los laborato-
rios disponen de PCC para las pruebas de cribado, así
como el 28% (7/25) de los que hacen pruebas de con-
firmación.
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Figura 2. Síntesis de los diferentes procedimientos diagnósticos seguidos por los laboratorios.
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Conclusiones
En líneas generales, no se ha encontrado ningún
patrón que identifique claramente la actuación de los
laboratorios, y tampoco se han observado diferencias
significativas entre los de titularidad pública y privada.
Parece que los procedimientos seguidos están basa-
dos en parámetros de funcionamiento interno.
Llama la atención el porcentaje de laboratorios que
solicitan injustificadamente una nueva extracción de san-
gre para confirmar las pruebas de cribado reactivas. Este
procedimiento no es técnicamente necesario, pues in-
crementa la complejidad y los costes del circuito, ade-
más de suponer una segunda intervención cruenta para
el paciente.
Es necesario aplicar las medidas universales de pre-
vención en el manejo de todas las muestras biológicas9.
Por ello, la identificación especial de las muestras para
el diagnóstico de infección por el VIH no sólo no apor-
ta ninguna medida de seguridad para el personal de
laboratorio, sino que facilita la rotura de la confiden-
cialidad en el proceso. La circulación y la entrega de
los resultados debería hacerse en sobre cerrado. Si bien
en nuestro medio los sistemas de vigilancia epidemio-
lógica están sometidos a una estricta y necesaria re-
gulación para asegurar la confidencialidad, ésta no se
ha extrapolado a los circuitos internos de los centros
sanitarios.
Finalmente, es necesario precisar que el objetivo del
estudio no era suplir ningún programa de control de ca-
lidad, sino describir la actuación y los circuitos gene-
rales de la realización de la PDVIH. Aunque los datos
analizados se recogieron en el año 1998, una revisión
informal ha reflejado que continúa existiendo una gran
diversidad en los procesos analíticos practicados por
los laboratorios. Es necesaria la realización periódica
de este tipo de encuestas con el fin de homogeneizar
los procedimientos y mejorar no sólo la garantía de con-
fidencialidad, sino también la eficiencia de los proce-
dimientos y circuitos relacionados con el diagnóstico de
la infección por el VIH.
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